An Outline of the Swiss Federal Law on Research Involving Human Beings by 森, 芳周
はじめに
スイスで、20 年９月 30日に「人体研究法１」が制定
された（施行は 204 年１月１日からの予定である）。こ
の法律は、臨床試験を含めた医学研究において、人間の尊
厳の保護や被験者保護のための規則を定めている。人を対
象とした医学研究は、疾患の予防や治療、診断などの技術
の向上に不可欠であるが、他方で、被験者に健康上の重大
なリスクと負担を与えかねない。また、健康上のリスクや
負担はないものの、死者や死亡した胎児、人から採取され
た生物学的試料、健康に関するデータも、人間の尊厳や個
人情報といった観点から慎重な取り扱いが求められる。ま
た、厳格な規制は研究の自由を制限し、医学の発展を妨げ
ることにもなりかねない。これらの問題に対して、スイス
では人体研究法の制定に際して、どのような議論が行わ
れ、どのような規制ができたのか。本稿では、人体研究法
案、連邦議会の議事録などを参照して、人体研究法の制定
の経緯と、その概要を紹介する。なお、本稿の情報は、す
べて 202 年９月 30日現在のものである。
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The legislation process for the law regarding human research was completed in Switzerland. The 
federal law on research involving human beings was approved on September 30, 2011. This law 
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This law on research involving human beings unifies and clarifies the principles in the fields of 
medical and biological research on humans. Before its legislation, legal regulations regarding research 
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１．人体研究法制定の経緯
人体研究法の概要の前に、人体研究法が制定された経緯
について説明する。人体研究法以前に存在した国内の指
針、国際的な指針、連邦法の規定等について述べておくこ
とにする。
１－１．人体研究法以前
連邦法
人体研究法以前に、人体研究に関連する領域を規制する
連邦法としては、医薬品法、移植法、生殖医療法、幹細胞
研究法、遺伝子検査法などがあげられる。これらの法律が、
人体研究に関してどのような規制をもつかを説明しよう。
医薬品法２は、2000 年 2 月 5 日に成立し、2002 年
１月１日から施行されている。この法律は、健康の保護の
ために、質が高く、安全でかつ効果的な医薬品の流通を保
証することを目的としている。この目的のために、流通の
前に、安全性と効力を臨床試験で検証することになるのだ
が、臨床試験の参加者の保護のための規定が存在してい
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る。なお、医薬品法にもとづいて、「医薬品の臨床試験に
関する規則３」が制定されている。重要な基準として、「臨
床試験の実施基準（Gute Praxis der klinische Versuch）」の遵
守、説明と同意、事故の際の十分な補償、倫理委員会の同
意が定められている４。また、未成年者又は判断能力のな
い者に対する臨床試験（医薬品法 55 条）、医学的な緊急
状況における臨床試験の実施要件（医薬品法 56 条）、臨
床試験に関する倫理委員会の役割（医薬品法 57条）等の
規定もある５。
移植法６（2004年 0月８日成立、2007年７月１日施行）
も、臓器等の移植に関する場合に限っては、臨床試験にも
適用される。移植法では、胎児の組織等の移植、及び動物
の臓器等の移植の臨床試験は、連邦保健庁の認可を義務づ
けている（移植法 38 条）。それ以外の臓器等の移植の臨
床試験は、原則として連邦保健庁の届出義務となっている
（移植法 36 条）。なお、移植法 38 条５項によると、人の
臓器等の移植の臨床試験には、移植法の規定に加えて、医
薬品法 53条から 57条までが準用される７。
生殖医療法８（998 年 2 月 8 日成立、200 年１月
１日施行）では、原則的には研究領域には適用されないが、
胚利用について重要な禁止事項が定められている。研究目
的での胚の作成、生殖細胞の遺伝形質への介入、クローン、
キメラ及びハイブリッドの作成が禁止されている９。
胚研究については、幹細胞研究法 0（2003 年 2 月 9
日成立、2005 年３月１日施行）でも規制が行われている。
幹細胞研究法は、余剰胚からの胚性幹細胞の採取と、研究
目的で利用するための条件を定めている。余剰胚を胚性幹
細胞の採取以外の目的で利用することの禁止、発生から７
日目以降の余剰胚からの胚性幹細胞の採取の禁止などが
定められている（幹細胞研究法３条）。
遺伝子検査法 （2004 年 0 月８日成立、2007 年４月
１日施行）は、医療、労働、保険、賠償義務の領域で、人
の遺伝子検査を実施する条件を定めている。そして、原則
的には研究目的での遺伝子検査には適用されないことに
なっているが、遺伝子検査法 20条２項により、研究目的
以外で採取された生物学的試料については、匿名性が保証
され、かつ本人又は本人に判断能力のない場合には法定代
理人が説明を受けて、再利用に反対していない限りで、研
究目的で生物学的試料の遺伝子検査が実施可能である 2。
この他に、特別に保護すべきデータとして健康に関連す
るデータの取り扱いも含むデータ保護法 3（992 年６月
9 日成立、993 年７月１日施行）、医学研究における職
業上の守秘義務を定めた刑法典がある。
このように既存法でも人体研究に関しては部分的な連
邦法による規制が存在したが、断片的なものでしかなかっ
た。臨床試験は、医薬品法で医薬品の臨床試験、移植法で
臓器等の移植の臨床試験について定められており、その他
の領域は規定がない。また、生物学的試料の研究利用も、
遺伝子検査法での遺伝子検査についてのみの規定であっ
た。生殖医療法と幹細胞研究法は、クローンの禁止や体外
で受精された胚の研究利用等を定めているが、妊娠した女
性、体内の胚・胎児、妊娠中絶による胚・胎児に対する研
究についての規定はない。人体研究法は、生物学的試料と
健康に関するデータの取り扱いを含めて、人体の研究利用
全般について規制をかけようとするものである。
その他の指針、条約等
人体研究法案の教書によると、ほとんどのカントンが人
体研究に関する何らかの規制を定めた法律をもつ。しか
し、カントンごとに異なっており、統一されたものではな
かった。例えば、判断能力のない者についての研究を、法
定代理人の同意など、一定の条件の下で、多くのカントン
は容認しているが、少数のカントンでは、直接的な利益を
目指している場合にのみ容認し、効果の不明な研究を禁止
している 4。この他に、個人データの取り扱いや、倫理委
員会による承認が必要とされる研究の範囲などでも差が
あった。
また、法的な強制力をもつものではないが、人体研究に
関係する指針等を、医科学アカデミー 5 と国家倫理委員
会 6 がそれぞれ出している。特に、医師の職能団体であ
る医科学アカデミーは、法的な拘束力はないものの、カン
トンの自治権の強いスイスにおいて、連邦法に先駆けて
医学領域における連邦レベルでの基準を打ち出す役割を
担っている。そして医科学アカデミーの指針等は、カント
ン法にも部分的に取り入れられることもある。
医科学アカデミーは、ヘルシンキ宣言に準拠して、
970 年に早くも人体研究に関する指針を出している 7。
その後、98 年に改定され、989 年には人体研究の判
3定のための医療倫理委員会の組織と活動についての指針
が加わった 8。この二つの指針を統合する形で、997 年
に「人体研究のための医療倫理的指針」が発表された。こ
の指針は、説明と同意、未成年者や判断能力のない者を被
験者とする場合の条件、プラセボ試験、研究成果へのアク
セス、補償等の方法や取り扱いを定めている。しかし、こ
の指針は、2008 年  月に失効している。それに代わっ
て、2009 年に「人体研究の手引き 9」（以下、「手引き」）
が出された。「手引き」の序文では、この当時、人体研究
に関する憲法規定と連邦法制定手続きが進められており、
997 年に出された指針がもはや古くなってしまったと述
べられている 20。「手引き」は、人体研究を実施する際に
考慮すべき重要な事項について、参照すべき連邦法や国際
的な指針等を示している。
また、医科学アカデミーは、医師の独立性と信頼性の確
保を目的に、臨床研究、教育、そして金銭や労働力の受領
について、医師と製薬業界との関係について定めた「医師
と産業界の協同作業」のための指針 2 を定めている。た
だし、この指針は、臨床試験の費用負担のあり方などを規
制するものであって、直接的に臨床試験のあり方を定めた
ものではない。2006 年には、「バイオバンク―人の生物
学的試料の採取、保存及び利用」のための指針及び勧告 22
を出している。この指針では、生物学的試料を採取する際
の同意、データの利用、研究計画に対する要求水準などが
定められ、判断能力のない者や死体からの生物学的試料の
採取の際の同意のあり方も含まれている。ただし、この指
針は、バイオバンクの運営者と利用者、そして生物学的試
料を収集する者が対象である。
国際的な指針、条約については、スイスが関係するもの
のうちで重要なもののみ取り上げておくことにする。人体
研究に関する連邦法制定の大きな要因の一つともなった
条約が、997 年に採択され、翌年に公布された、欧州評
議会「生物医学条約（生物学及び医学の適用に関する人権
及び人間の尊厳の保護のための条約）23」である。生物医
学条約は、生物医学研究、臓器移植、人体の利用等を実施
する際の枠組みを定めている。スイスは、999 年に署名
し、2008 年７月に批准している。この条約に基づき、人
クローン、移植、人体研究、遺伝子検査に関して、より具
体的に定めた追加議定書が採択されている（スイスの対応
状況は表１参照 24 ）。生物医学条約は、条約締結国に対し
て、条約が定めた原則の遵守を保証する国内法の整備を義
務づけており、スイスもこの条約を批准するために国内法
を整備する必要に迫られた。さらに、法的な拘束力はない
ものの、人体研究との関連では、欧州評議会の閣僚委員会
が、2006 年に「人由来の生物学的試料の研究に関する勧
告 25」を出している 26。
１－２．憲法条項の創設
人体研究法制定に先駆けて、まず連邦に人体研究法制定
の権限を付与するための憲法改正が行われている。憲法改
正の経緯は、すでに別稿で述べたが、ここで簡単にまとめ
ておく 27。
連邦議会において人体研究に関する規制を求める動き
があったのは、997 年から 998 年にかけてである。こ
のとき、連邦議会で生殖医療法が審議されていた。生殖医
療法では、研究目的での胚の作成、胚の遺伝形質への介入、
クローン、キメラ等の作成は明確に禁止されたが、中絶さ
れた胚・胎児あるいは余剰胚の研究利用は法的規制のない
まま残されてしまった。これらを規制する連邦法の制定を
求める動議が、連邦議会で出されたのである。
表１：欧州評議会・生物医学条約への対応状況
条約及び議定書名 採　択 公　布
スイスの対応状況※
署　名 批　准 発　効
生物医学条約 1996 年11月 1997 年４月 1999 年５月 2008 年 7 月 2008 年11月
追加議定書クローン禁止 1997 年11月 1998 年１月 1999 年５月 2008 年７月 2008 年11月
移 植 2001 年11月 2002 年１月 2002 年７月 2009 年11月 2010 年３月
人 体 研 究 2004 年６月 2005 年１月 ― ― ―
遺 伝 子 検 査 2008 年５月 2008 年11月 ― ― ―
※2012 年９月 30 日時点
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しかし、2000 年になって、国内で明確な法的規制のな
いままに、輸入した胚性幹細胞を用いた研究の実施計画が
持ち上がった。これに対して、連邦参事会は、人体研究の
領域の中で、胚の研究利用についての規制を先行させるこ
とを決定し、2002 年に余剰胚からの胚性幹細胞の採取と
研究を容認する胚研究法案を連邦議会に提出した。幹細胞
研究法は、前述のとおり 2003 年に可決され、国民投票を
経て 2005 年から施行されている（胚研究法案は、幹細胞
研究法として成立した）。
幹細胞研究法によって先送りされた人体研究法の制定作
業は、まず憲法規定を設ける方針が連邦議会と連邦参事会
によって決定された。そして、2007 年９月に連邦憲法に
人体研究に関する条項を追加する憲法改正案が連邦議会に
提出された。連邦議会で修正が行われた後、2009 年９月
25日に次の条文が連邦憲法 8 b 条として追加された。
連邦憲法 8 b 条　人体研究
１　連邦は、人間の尊厳及び人格性の保護が必要である範
囲で、人体研究に関する規定を定める。連邦は、その
際に、研究の自由を守り、健康及び社会のための研究
の意義を考慮する。
２　人についての生物学及び医学の研究に関して、連邦
は、次の原則を尊重する、
ａ．すべての研究計画は、参加者又は法によって権限
を有する者が、十分な説明の後に、同意を与えて
いることを前提とする。法律が例外を定めること
ができる。拒否は、どのような場合にも拘束力を
もつ。
ｂ．参加者のリスク及び負担は、研究計画の利益と均
衡がとれていないことがあってはならない。
ｃ．判断能力のない者について、研究計画は、同等の
知見が判断能力のある者では得ることができな
い場合にのみ、実施することができる。研究計画
が、判断能力のない者へのいかなる直接的利益も
期待されえない場合には、リスクと負担が最小限
でなければならない。
ｄ．研究計画の独立した審査が、参加者の保護が保証
されているという結論を下していなければなら
ない。
連邦憲法 8 b 条１項は、連邦に人体研究に関する連
邦法制定の権限を与え、その連邦法の目的、考慮すべき法
益を定めている。連邦憲法 8 b 条２項は、説明と同意、
判断能力のない者に対する研究の条件、倫理委員会による
審査等、人体研究を実施する際の原則を定めている。同意
取得の方法や、判断能力のない者に対する研究の具体的な
条件、審査機関の組織や審査手続き等が、連邦法で定めら
れる。
連邦憲法 8 b 条は、義務的レファレンダムに付され、
200 年３月７日の国民投票で承認され発効した。
１－３．草案と法案
人体研究法の草案 28 の意見聴取手続きは、人体研究
に関する憲法改正の草案と同時であった。両草案とも、
2006 年２月１日に意見聴取手続きが始まり、期限は
2006年 5月末までであった。意見聴取手続きの報告書は、
2007 年２月に公表された。そして、意見聴取手続きの結
果に基づき、憲法規定の成立と発効をはさんで、2009 年
0 月 2 日に法案 29 が作成され、連邦議会に提出された。
意見聴取手続きの報告書によると、意見を表明したほぼ
すべてが連邦レベルで人体研究に関する規制を設けるこ
とに賛成した。公開された草案の全体について、多数が肯
定的か中立的であった。ただし、連邦議会に議席をもつ政
党では、緑の党と、国民議会の第一党である国民党が否定
的な立場を取った。緑の党は、草案が研究に対して親和的
すぎるという考えからで、それとは逆に、国民党は研究に
対して敵対的すぎるという考えから、草案を否定的にとら
えている 30。
また、草案の段階では、人体研究に関する研究計画の審
査を行う倫理委員会の設置権限を、カントンに持たせる
か、連邦に持たせるかが決定されておらず（草案では、両
方の条文が併記されている）、意見聴取手続きの結果が重
要な判断基準であった。連邦による設置案の利点は、審査
を統一的な判断のもとで行うことができ、透明性や調整が
確保できること、また、複数のカントンにまたがって行わ
れる研究計画でも的確な審査を行うことができることで
ある。それに対して、カントンごとに設置する案の利点と
しては、既存の倫理委員会が存在し、うまく機能している
システムを放棄せずに済むことや、連邦制を取るスイスに
5とって構造的にふさわしいという意見があがっている 3。
意見聴取手続きでは、過半数を超える 8 のカントンが、
カントンごとに設置する案を支持したが、政党では緑の党
が支持したのみであった。これに対して、連邦による設置
案は、７つのカントンと緑の党以外の主要な政党が支持し
た。ただし、連邦による設置案を支持したカントンは、ほ
ぼ研究センターをもたない小カントンばかりであった。
適用領域に関しては、草案では、バイオバンクに対す
る規制が含まれていたが、それに対して、匿名化された
生物学的試料を用いた研究を、適用領域から除外するべ
きだという意見が、製薬業界の団体インターファルマ
（Interpharma）や、研究規制に消極的な自由民主党、国民
党等から出されている。
以上のような点を含めて、連邦議会に提出された法案に
ついて、草案からの主な変更点をまとめておく。
まず、倫理委員会の設置はカントンによって行われるこ
とになった。ただし、連邦は倫理委員会に対して、組織や
運営に様々な権限を有することとされている。また、適用
領域については、健康領域における研究全般ではなく、人
の疾患及び人の身体の構成及び機能の研究に限定され、匿
名化された生物学的試料並びに匿名で収集され、かつ匿名
化された健康に関連する個人データを用いた研究は、法案
では適用領域から除外された。これに関連して、バイオバ
ンクへの規制も断念されている。これ以外の重要な変更点
として、研究への参加の拒否権を、小児、青年、判断能力
のない成人に対しても明文化されたこと、人体研究法の目
的について、人間の尊厳、人格性、健康の保護がより明確
化されたことがあげられる（草案では、目的を定めた１条
１項は「この法律は、研究の自由の考慮の下で、研究にお
ける人間の尊厳及び人格性を保護する」となっていたが、
法案では「この法律は、研究における人間の尊厳、人格性
及び健康を保護する」と変更され、「研究の自由」への言
及が削除された）32。
１－４．連邦議会の議論
連邦議会における法案の審議は、20 年３月に国民議
会で始まり、最終的に可決成立するのは、20 年９月
30 日である。ここでは、連邦議会でどのような点が問題
となったのかを見ていく。
2011 年３月９日および 10 日の国民議会の審議
冒頭では、委員会において 20 年１月に賛成 5、反
対２、棄権６で可決されたことが説明されている 33。その
後、法案の審議に入ることが決定され、個々の条文の修正
に移った。
まず、法案１条について「研究の自由を顧慮する」とい
う文言を復活させる提案が、委員会の少数派の提案として
出されていた。この提案は、自由民主党及び国民党の会派
の議員が支持している。自由民主党会派の議員の主張は、
「この法律の基礎を形成している、連邦憲法 8 b 条１項
は、『人間の保護』と『研究の自由』の関係を明確に定め
ている。しかし、連邦参事会の法案では、この明確さが失
われ、不当にも弱められている 34」というものであった。
委員会の多数派の提案は、連邦参事会の法案に従うもの
で、多数派の提案への賛成は 77票、少数派の提案への賛
成は、76票と、僅差で、少数派の提案は否決された。
法案５条の「有意性」の条項も、研究を制限するもので
あるという考えから、国民党会派を中心に削除する提案が
出されている。条文は「人体研究は、学術上の有意性、並
びに人の疾患、人の身体の構成と機能の理解、又は公衆の
健康にとっての有意性が確かである場合にのみ、実施する
ことができる」（法案５条）である。この条文を削除する
提案は、否決された。
また、この日の審議で、法案 2 a 条（成立した人体研
究法 3条にあたる）として、プラセボの利用又は治療の
放棄が容認される条件を定めた条項が追加された。法案
4 条「容認されない匿名化」に関する条項は、委員会の
提案にしたがって削除されている。法案３章１節は、「小
児、成年、判断能力のない成人」についての規定である。
委員会は、この冒頭に「同意手続きへの判断能力のない者
の参加」の条項を挿入する提案をしており、この提案も採
択された。この他には大幅な変更は行われていない。
人体研究法案の審議の最後に行われた、法案全体の賛否
を問う投票では、賛成 49、反対 3であった 35。
2011 年６月 15 日の全州議会の審議
全州議会で行われた大きな修正は、倫理委員会とは別
に、調停機関（Ombudsstelle, Organe de médiation）に関す
る条項の追加である。法案９章は「倫理委員会」というタ
スイスの人体研究法
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イトルであるが、それを「倫理委員会及び調停機関」に修
正し、法案９章を二つに分けて、倫理委員会に関する条項
の後に、調停機関に関する条項（法案 54 a 条「調停機関
及び任務」、54 b 条「処理」）を追加するものである。法
案 54 a 条２項によると、「調停機関は、研究計画に参加す
る者の疑義や苦情を扱う。小児、成年又は判断能力のない
成人が研究計画に参加する場合には、疑義及び苦情は、（こ
の法律により）同意の資格を有する者が申し立てることが
できる」とあり、また法案 54 b 条では「調停機関は、申
し立てられた疑義及び苦情を検証し、関係者間の仲裁を行
う」となっている 36。つまり、研究計画の審査を行う倫理
委員会とは別に、人体研究に関する研究計画の実施の中で
紛争が起こった場合に、それを解決する機関を設置しよう
というものである。この条項を追加する提案は、全州議会
の委員会の多数派から出されており、これに対して、自由
民主党の会派を中心に、削除を求める提案が出されてい
る。そして、調停機関に関する条項を追加する提案は、賛
成 8、反対 4で可決された。
なお、この日の全州議会での法案全体の投票では、全会
一致で法案が可決された 37。
2011 年９月 12 日の国民議会の審議
全州議会で追加された調停機関に関する条項への対応
が、この日の国民議会の最大の課題であった。法案 54 a
条及び 54 b 条を追加する提案は、委員会の少数派の提案
であった。委員会の多数派は、削除することを求めた。少
数派の提案の支持者は、緑の党の会派と社会民主党の会派
で、人体研究への規制を強化しようという勢力であった。
投票の結果、削除をもとめる委員会の多数派の提案への賛
成が86票、追加を求める委員会の少数派の提案は70票で、
国民議会では、全州議会の提案を拒否する形になった 38。
なお、緑の党と社会民主党の両会派は投票に参加した全員
が、委員会の少数派の提案に賛成している。
2011 年９月 14 日の全州議会の審議
全州議会では、法案 54 a 条及び 54 b 条に対して、国民
議会の決議に従って削除する提案と、その条項を追加する
提案とで投票が行われた。その結果、国民議会の決議に
従って削除する提案が 26票、調停機関に関する条項を追
加する提案が 2票となり、国民議会の決議に従うことに
なった 39。また、この他の条項でもすべて国民議会の決議
に従うことになり、両議会の相違点は解消された。
2011 年９月 30 日の最終投票
20 年９月 30 日に両議会で最終投票が行われ、国民
議会では、法案への賛成 89、反対７で可決され、全州
議会でも全会一致で可決された 40。なお、国民議会で反対
にまわったのは、国民党会派の議員７名のみで、投票に参
加したその他の会派の議員はすべて賛成票を投じている。
可決された人体研究法は任意的レファレンダムに付さ
れ、レファレンダム期限は 202 年１月 9 日とされた。
この期限内に一定数の署名を集めれば国民投票にかけら
れるが、その動きはなく、レファレンダム期限が過ぎた。
連邦参事会は、人体研究法に基づく施行規則を定めた後、
人体研究法を 204 年１月１日から施行する予定である。
２．人体研究法の概要
２－１．人体研究法の構成
人体研究法は、１章の総則から 2 章の最終規定まで、
全体で 68 条から構成されている。草案と、2009 年に連
邦議会に提出された法案はそれぞれ、全体で 82 条、66
条で構成されていた。成立した人体研究法の具体的な構成
は以下のとおりである。
第１章	 総則
第１節	 目的、適用範囲および定義（第１条～第３条）
第２節	 原則（第４条～第 0条）
第２章	 人についての研究に対する一般的要求水準
第１節	 参加者の保護（第 条～第 5条）
第２節	 説明と同意（第 6条～第 8条）
第３節	 賠償及び補償（第 9条～第 20条）
第３章	 特別に傷つきやすい者についての研究に対す
る付加的な要求水準
第１節	 小児、青年及び判断能力のない成人について
の研究（第 2条～第 24条）
第２節	 妊娠した女性並びに体内の胚及び胎児につ
いての研究（第 25条～第 27条）
7第３節	 自由を剥奪されている人についての研究（第
28条～第 29条）
第４節	 緊急の状況における研究（第30条～第3条）
第４章	 研究のための生物学的試料及び健康に関連す
る個人データの再利用（第 32条～第 35条）
第５章	 死亡した者についての研究（第36条～第38条）
第６章	 妊娠中絶及び死産を含む自然流産による胚及
び胎児についての研究（第 39条～第 40条）
第７章	 譲渡、輸出及び保存（第 4条～第 44条）
第８章	 認可、届出及び手続き（第 45条～第 50条）
第９章	 研究のための倫理委員会（第 5条～第 55条）
第 0章　透明性及びデータ保護（第 56条～第 6条）
第 章　罰則（第 62条～第 64条）
第 2章　最終規定（第 65条～第 68条）
「人体研究（Forschung am Menschen）」とは、連邦憲法
8 b 条２項に定められているとおり、「人についての生
物学及び医学の研究」である。したがって、社会学的、心
理学的な研究は含まれていない。そして、ここでいう「人
体、人、ヒト（Menschen）」とは、一般にいう「生きてい
る人」だけではなく、死亡した者、母体内の胚・胎児、妊
娠中絶による死亡した胚・胎児、さらに人由来の生物学的
試料と健康に関連する個人データを含む。また、人体研究
法の名のとおり、「研究」に関する規定であるため、疾患
の予防、診断、治療行為そのものには適用されないが、治
療行為等を確立するための臨床試験には適用される。ただ
し、幹細胞研究法で定められている胚性幹細胞研究の分野
には適用されない。これらのことも含めて、人体研究法の
内容について、以下で詳しく見ていくことにする。
２－２．目的、適用範囲、定義、原則
目的
人体研究法１条は、この法律の目的に関する規定であ
る。１項では「この法律は、研究における人間の尊厳、人
格性及び健康を保護する」と定められている。これは、連
邦憲法 8 b 条１項「連邦は、人間の尊厳及び人格性の
保護が必要である範囲で、人体研究に関する規定を定め
る。連邦は、その際に、研究の自由を守り、健康及び社会
のための研究の意義を考慮する」の前半の規定を受けたも
のであるが、連邦憲法の規定では、「健康の保護」に関す
る言及がなく、また草案の時点でも「この法律は、研究の
自由の考慮の下で、研究における人間の尊厳及び人格性を
保護する」（草案１条１項）となっており、「健康の保護」
に関する言及がなかった。しかし、研究計画に参加する者
にとって、健康上のリスクにさらされないことが保証され
なければならないということから、法案では「健康の保護」
への言及が付け加えられた 4。
人体研究法１条２項は、連邦憲法 8 b 条１項の後半
の規定を受けたものである。人体研究法１条２項ａ「人体
研究に有益な基本的条件を整備すること」という規定は、
人格性の保護と並んで「研究の自由」の確保を求めたもの
である。人体研究法１条２項 b及び c では、人体研究の
質の確保、人体研究の透明性の保証をこの法律が定めると
している。それぞれ、人体研究法 0条（科学的要求水準）、
5 条（研究のための倫理委員会の任務）、あるいは、56
条（臨床試験の登録）などで具体的に示されている。
適用範囲
人体研究法２条は適用範囲を定めている。それによる
と、この法律は、人、死亡した者、胚及び胎児、生物学的
試料、健康に関連する個人データについて実施される人間
の疾患、人間の身体の構成と機能に関する研究に適用され
る。ここでいう「胚及び胎児」とは、母体内の胚・胎児又は、
死産や流産を含めた妊娠中絶によって生じた体外の胚・胎
児のことである。したがって、生殖医療の枠内で行われる
体外受精によって生じた胚の研究については適用されな
い。このうち生殖目的で使用されなかった胚は余剰胚とな
るが、余剰胚を用いた研究には、幹細胞研究法が適用され
る（人体研究法２条２項ａ）。幹細胞研究法では、余剰胚
から胚性幹細胞を樹立する研究が一定の条件で容認され
ているが、それ以外の胚研究は厳しく制限されている。ま
た、人体研究法は、匿名化された生物学的試料、匿名で収
集され、かつ匿名化された健康に関連する個人データにも
適用されない。例えば、不特定の通行人を対象にしたアン
ケート、あるいは、郵便やインターネットによって収集さ
れた匿名化された健康に関する個人データには、適用され
ない 42。この他に、移植に関する臨床試験には移植法が、
そして医薬品に関する臨床試験には医薬品法がそれぞれ
スイスの人体研究法
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適用される。
定義
人体研究法３条では、用語の定義が行われている。a～
l で 2 の語句の定義がある。ここでは主なものや注意を
要するもののみを取り上げて説明する。
〈直接的利益の期待できる研究計画〉
人体研究法３条ｄでは、「直接的利益の期待できる研
究計画（Forschungsprojekt mit einem erwarteten direkten 
Nutzen）」の定義がなされている。「直接的利益の期待でき
る研究計画」とは、研究計画の実施中又は実施後すぐに、
参加者の健康の改善が期待できる研究計画のことである。
これに対して、直接的利益の期待できない研究計画とは、
参加者の健康の改善が期待できない研究計画である。この
法律で容認されている直接的利益の期待できない研究計
画とは、当事者と同じ疾患や障害をもつ者や、当事者と同
じ状態にある者が、相当の長期間にわたって（längerfristig）
利益をもたらすような知見が期待できる研究計画のこと
である（人体研究法 22条２項 b参照）43。
この人体研究法３条ｄの条文で、草案からの変更点につ
いて触れておきたい。草案では「その結果により、当事者
（betroffene Person）の健康の改善が期待される研究計画」
（草案３条ｂ）となっているが、成立した条文は「その結
果により、参加者（teilnehmende Person）の健康の改善が
期待される研究計画」と修正されている（法案の段階で修
正されている）。「当事者」の定義は、草案では「研究計画
に参加する者又は生物学的試料若しくはデータが由来す
る者」（草案３条ａ）となっている。法案及び成立した人
体研究法では、「当事者」「参加者」の定義は存在しないが、
草案の定義を引き継ぐと考えると、「参加者」とは「研究
計画に参加する者」であり、生物学的試料やデータが由来
する者も含む当事者よりは狭い概念と考えられる。
〈生物学的試料〉
生物学的試料とは、生きている者から採取された身体の
部分である（人体研究法３条ｅ）。具体的には、臓器、組織、
細胞、そして血液や尿といった体液などのことである 44。
〈健康に関連する個人データ〉
健康に関連する個人データ（Gesundheitsbezogene 
Persondaten）は、身体的又は精神的な疾患への関連を示す
個人情報、当事者の身体の構成及び機能に関する情報が得
られる個人情報のことである 45。
〈小児、青年〉
人体研究法では、未成年者の中で、4 歳未満と 4
歳以上で区別を設け、4 歳未満の未成年者を「小児
（Kind）」、4歳以上の未成年者を「青年（Jugendliche oder 
Jugendlicher）」としている（人体研究法３条ｊ及びｋ）。
草案の段階では成人と未成年者の区別のみで、未成年者の
中では区別がなかった。また、草案では、判断能力のある
未成年者については、研究計画の実施には本人の同意が必
要とされていたが、判断能力のない者についての研究計画
は、法定代理人又は近親者の同意がある場合には実施でき
るとされていた（草案 9 条）。これに対して、成立した
人体研究法では、子どもと青年の間で、研究計画への参加
に対する要求水準に差があり、判断能力のない子ども及び
青年に拒否の意思表示の権利を認めている（人体研究法
22条３項ｂ及び 23条２項ｂ）。
原則
人体研究法２節（４条から 0条まで）で、人体研究を
実施する際の原則が定められている。４条は、「個人の利
益、健康及び福祉が、科学及び社会の利益に対して優先さ
れる」としており、これは連邦憲法 8 b 条における人
格性と尊厳の保護を具体化した規定である。参加者の個人
的な利益と、社会的な利益の間に葛藤がある場合には、前
者が優先される。
人体研究を実施することができるのは、人間の疾患、人
間の身体の構成及び機能、そして公衆の健康について普遍
化可能な知見が得られる場合であり、これらに関して科学
的に有意味な問題（Wissenschaftlich relevante Fragestellung）
がある場合に限られる（人体研究法５条）。したがって、
目的とする知見がすでに十分に証明され、有効と認められ
ている場合には、そのような研究計画の実施は容認されな
い。
人体研究法６条は差別の禁止、７条は同意について定め
9ている。同意は、人体研究の実施を容認する条件の中でも
最も重要なものである。原則として、参加者が十分な説明
を受けた後に同意（インフォームド・コンセント）してい
る場合、又は十分な説明を受けた後に拒否していない場合
にのみ人体研究は実施できる。判断能力のある未成年者の
場合には、本人の同意の他に法定代理人の同意が必要とさ
れ、判断能力のない者の場合であっても、人体研究法 2
条１項では、できる限り本人を同意手続きに含めることが
求められている。また、人体研究法７条２項では、同意の
拒否、撤回がいつでもできるとされている。
人体研究法８条から 0条はそれぞれ、情報提供を受け
る権利（知る権利）、商業化の禁止、科学的要求水準につ
いての規定である。商業化の禁止は、生殖医療法、移植法、
幹細胞研究法などでも同様の規定があり、人間の身体又は
その一部を、対価を払って取得することや譲渡することを
禁じている。この商業化の禁止の原則への違反は、罰則が
定められている（人体研究法 62 条１項ｃ）。ただし、保
存や加工、移送のための費用の補償は容認されている。
２－３．人についての研究に対する一般的要求水準
人体研究法２章は、人についての研究に対する一般的要
求水準についての規定で、参加者の保護（条～ 5条）、
説明と同意（6条～ 8条）、賠償及び補償（9条～ 20条）
という３つの節から構成されている。以下では主な条項の
みを取り上げて説明することにする。なお、ここでいう参
加者とは、研究計画に直接的に関与し、研究対象となる者
のことである。
参加者の保護
人体研究法 2条１項では、研究計画への参加によって
参加者に生じるリスクと負担が、可能な限り小さくなけれ
ばならないとされている。また、人体研究法 2条２項に
よると、研究計画の実施によって参加者に見込まれるリス
クと負担が、研究計画によって期待される利益に対して不
均衡があってはならない。これは、研究計画への参加に
よって、参加者に利益が見込まれる場合には、研究による
利益の見込まれない場合と比べて、より大きなリスクが生
じることもありうるということである。ただし、参加への
同意の前に、管轄の倫理委員会による審査が行われる 46。
人体研究法 3 条のプラセボの使用についての規定は、
草案にも法案にも存在せず、連邦議会での審議の中で盛り
込まれた条項である。ただし、草案と法案ともに解説書
ではプラセボが容認されるという説明がある。人体研究法
3条によると、プラセボの利用又は治療の放棄（無治療）
は、当事者に対する付加的なリスクが見込まれず、現在の
科学的水準では治療方法がない場合、又は治療方法の有効
性を確かめるための十分な根拠があってプラセボの利用
が必要である場合である。これは、ヘルシンキ宣言でプラ
セボが認められるとされており 47、この人体研究法 3条
もヘルシンキ宣言の内容にしたがった内容となっている。
人体研究法 4 条は参加の無償性について定めている。
直接的利益の期待される研究計画に参加するために、対価
を得ることを禁じている。ただし、直接的利益の期待され
ない研究計画への参加については、相応の補償を受けるこ
とができる。この規定には罰則が定められており、直接的
利益の期待される研究計画に参加してもらうために、研究
対象者に対価を支払うこと、又は研究対象者に対価を要求
することや研究対象者から対価を受け取ることを禁じて
いる。
説明と同意
説明と同意については、人体研究法 6条１項で、研究
計画の参加には十分な説明の後に、書面による同意が必要
であるとされている。ただし、小児、青年、判断能力のな
い者に対する研究計画、又は緊急の状況の研究計画などの
場合は、説明と同意について他の方法が定められている。
当事者に対する説明には、研究計画の目的、期間及び過程、
予見されるリスクと負担、研究計画の期待される利益、収
集された個人データの保護のための措置、当事者の権利
（人体研究法 6条２項）が含まれる。人体研究法 6条２
項ｅの「当事者の権利」とは、教書によると、同意しない
権利、撤回する権利、参加をとりやめる権利、知らない
でいる権利などである 48。これ以外の説明内容は、連邦参
事会が別に定めることができる（人体研究法 6条４項）。
説明内容に関して、研究計画の方法論的な理由から、人体
研究法 6条２項ａに定められた説明内容すべてを説明す
ることができない場合には、人体研究法 8条により、部
分的な説明が認められている。この場合には、事後に十分
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な説明をしなければならない。
この他に、人体研究法 6条３項では、同意を決定する
前に、適切な考慮期間を設けることが定められている。こ
れは、研究計画への参加に伴う利益や不利益を当事者が考
慮するための期間である。この考慮期間の長さについて
は、個々の研究計画の複雑さや要求水準、そしてその当事
者個人の事情によって異なるとされており、具体的な期間
は人体研究法によっては示されていない 49。
生物学的試料の採取の時点、又は健康に関連する個人
データの収集の際に、研究のための再利用が検討されてい
る場合には、採取又は収集の時点で、当事者の同意が必要
とされる（人体研究法 7 条）。過去に採取又は収集され
た生物学的試料又は健康に関連する個人データの再利用
については、人体研究法４章（32 条から 35 条まで）に、
「研究のための生物学的試料及び健康に関連する個人デー
タの再利用」の規定がある。
賠償及び補償
人体研究法 9 条から 20 条までは、研究の実施によっ
て受けた被害又は損害の賠償についての規定である。研究
の実施によって、死亡や身体の負傷等の被害又は損害を
負った者は、研究計画を実施する者に、賠償を求めること
ができるが、補償の請求権は被害者が損害と賠償義務者を
知ったときから、３年で時効にかかり、研究計画の終了後
0年が経過したときも時効にかかる。
人体研究法 20条２項ｂで、連邦参事会が、研究領域又
は損害の種類を補償義務から除外することができるとさ
れている。これは、判断能力のある成人の健康に最小限の
リスクと負担しか含まない研究計画で、起こりうる損害の
コストが限定的であるものや、研究計画の枠内で行われる
治療行為の結果として生じる損害などである 50。
２－４．特別に傷つきやすい者についての研究に対する
付加的な要求水準
判断能力のある者についての研究のための要求水準は、
人体研究法２章で定められているが、特別に傷つきやす
い者についての研究（Forschung mit besonders verletzbaren 
Personen）に対する付加的な要求水準が人体研究法３章（2
条から 3 条まで）で定められている。特別に傷つきやす
い者とは、小児、青年、判断能力のない者、妊娠した女性、
体内の胚及び胎児、自由を剥奪された者であり、この他に
事故や心筋梗塞など突発的な緊急状況にある者も含まれ
る。
小児、青年、判断能力のない成人についての研究
〈同意手続きへの判断能力のない者の参加〉
人体研究法 2条１項では、判断能力のない小児、青年、
成人も、可能な限り広く同意手続きに参加すべきことが定
められている。また、判断能力のない小児及び青年の意見
は、年齢と成熟度が上がるにつれて、大きな重みが与えら
れるとされている（人体研究法 2 条２項）。人体研究法
2 条は、法案にはない規定で、連邦議会の審議の中で付
け加えられた。ただし、判断能力のない小児、青年、成人
が同意することで、研究計画が実施できるわけではなく、
他の条項で別の同意についての規定がある。
〈小児、青年、判断能力のない者についての研究の条件〉
小児（4 歳未満の未成年者）、青年（4 歳以上の未成
年者）、判断能力のない者についての研究計画の条件は、
判断能力の有無や、直接的利益の期待できる研究計画、直
接的利益の期待できない研究計画で、それぞれ異なってい
る。人体研究法 22 条から 24 条で定められている条件を
まとめると、〈表２〉のとおりである。
判断能力のある青年の場合を除いて、小児、青年、判断
能力のない成人ともに、直接的利益の期待できない研究計
画の条件は、直接的利益の期待できる研究計画の条件に、
最小限のリスクと負担のみが研究計画に伴っている場合
と、研究計画が、同じ疾患若しくは障害をもち、又は同じ
状態にある者に、相当の長期間にわたって利益をもたらす
ことのできる本質的な知見を期待させる場合との二つの
条件が付加されている。判断能力のある青年については、
直接的利益の期待できる研究計画の条件と、直接的利益の
期待できない研究計画の条件は同じである。
直接的利益の期待できる研究計画に関して、小児では、
判断能力のある場合は、本人が同意し、かつ法定代理人が
書面により同意していることが条件となっており（人体研
究法 22 条１項）、判断能力のない場合には、法定代理人
が書面により同意し、かつ、本人が研究上の行為を、言葉
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や態度によって明白には拒否していないということが条
件になっている（人体研究法 22 条３項）。青年では、判
断能力のある場合は、本人が同意し、かつ、研究計画が
最小限のリスクと負担を超えたものである場合には、法定
代理人の同意が必要となる（人体研究法 23 条１項）。判
断能力のない青年の場合は、判断能力のない小児と同じ条
件がつけられている（人体研究法 23 条２項）。判断能力
のない成人については、本人が判断能力のある状態のう
ちに書面によって同意しているか、書面による本人の同
意がない場合には、法定代理人、指定された信任する者
（bezeichnete Vertrauensperson）又は近親者が同意しており、
かつ、本人が研究上の行為を言葉や態度によって明白には
拒否していないことが条件となっている（人体研究法 24
条１項）。
妊娠した女性並びに体内の胚及び胎児についての研究
〈容認されない研究計画〉
まず人体研究法 25 条によると、胚又は胎児に関して、
疾患に関連のない性質とは、人間が自然的には所有しない
新たな性質や能力のことである。こういった性質や能力の
実現―例えば、増進的介入―を目的とした研究計画は
禁止される。また、健康を直接的には損なうことのない性
質―特定の性格や、目の色のような外見―を改変しよ
うとする研究計画も禁止される。
〈妊娠した女性並びに体内の胚及び胎児についての研究
の条件〉
妊娠した女性又は胚・胎児に直接的利益の期待できる研
究計画の実施の条件は、女性と胚・胎児の両者に対して、
予見されるリスクと負担が、期待される利益と不均衡がな
いことである（人体研究法 26 条１項）。女性と胚・胎児
のどちらか一方に大きな利益がある場合、一方に期待され
る利益と、両者に予見されるリスクと負担とを比較考量し
なければならない。なお、妊娠中絶の方法に関する研究計
画は、人体研究法 27 条で定められており、この場合は、
人体研究法 26条は適用されない。
妊娠した女性並びに胚・胎児に直接的利益の期待できな
い研究計画の実施の条件は、研究計画が胚・胎児に対して、
最小限のリスクと負担のみに限られており、妊娠した女性
又は胚・胎児に、相当の長期間にわたって利益をもたらす
表２：小児、青年、判断能力のない者についての研究計画の条件
当事者（研究対象者） 直接的利益の期待できる研究計画の条件 直接的利益の期待できない研究計画の条件
小 　　児
判断能力のある
・本人かつ法定代理人の同意 ・本人かつ法定代理人の同意
・最小限のリスクと負担
・同じ疾患・障害を持つ者への利益
判断能力のない
・法定代理人の同意
・本人の明白な拒否がないこと
・法定代理人の同意
・本人の明白な拒否がないこと
・最小限のリスクと負担
・同じ疾患・障害を持つ者への利益
青 　　年
判断能力のある
・本人の同意
・最小限のリスクと負担以上のものがある場
合は、法定代理人の同意
・本人の同意
・最小限のリスクと負担以上のものがある場
合は、法定代理人の同意
判断能力のない
・法定代理人の同意
・本人の明白な拒否がないこと
・法定代理人の同意
・本人の明白な拒否がないこと
・最小限のリスクと負担
・同じ疾患・障害を持つ者への利益
成 　　人
判断能力のない
・判断能力を失う前の同意、又は法定代理人
若しくは近親者等の同意
・本人の明白な拒否がないこと
・判断能力を失う前の同意、又は法定代理人
若しくは近親者等の同意
・本人の明白な拒否がないこと
・最小限のリスクと負担
・同じ疾患・障害を持つ者への利益
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ことのできる本質的な知見が期待できる場合である（人体
研究法 26条２項）。
〈妊娠中絶の方法に関する研究計画〉
妊娠した女性が、妊娠中絶の方法に関する研究計画に参
加する際には、女性が妊娠中絶を決定した後でのみ、女性
に研究計画への参加を問い合わせることができる（人体研
究法 27 条１項）。これは、研究計画への参加が、妊娠中
絶への動機づけとならないようにするための措置である。
なお、スイスでは妊娠2週未満の中絶は本人の意思によっ
て可能である。また、前述のとおり、妊娠中絶の方法に関
する研究計画については、人体研究法 26条は適用されな
い（人体研究法 27条２項）。
〈自由を剥奪されている人についての研究〉
人体研究法 28 条と 29 条では、自由を剥奪されている
人（Personen im Freiheitsentzug）についての研究の条件等
が定められている。自由を剥奪されている人とは、つまり
収監者のことである。人体研究法では、収監者を人体研究
の対象者とすることが容認されている。教書によると、強
制収容所における人体実験など歴史的に見て否定的な経
験もあるが、他方で収監者であっても社会の成員であり、
研究への参加を拒むべきではないという考えが示されて
いる 5。
そして、自由を剥奪されている人に直接的利益の期待で
きる研究計画の場合には、人についての研究に対する一般
的な要求水準（人体研究法２章  条から 20 条まで）が
適用される。ただし、 条２項（特別に傷つきやすい人
についての研究計画は、同等の知見が他の仕方では得るこ
とのできない場合にのみ実施することができる）の規定は
適用されない。これは、自由を剥奪されている人が、判断
能力のある成人である場合には、特別に傷つきやすい人と
同じだけの保護は必要とされないし、この 条２項の規
定が適用される場合には、自由を剥奪された人が研究計画
に参加することはあり得ないことになるという考えから
である 52。直接的利益の期待できない研究計画は、本人に
対するリスクと負担が最小限である場合にのみ実施する
ことができる（人体研究法 28条２項）。
なお、研究計画への参加は、本人の自由な意思によって
行われるのであり、研究計画への参加によって、自由の剥
奪の枠内で刑の軽減や優遇された扱いがあってはならな
い（人体研究法 29条）。
緊急の状況における研究
人 体 研 究 法 30 条 及 び 3 条 で は 緊 急 の 状 況
（Notfallsituationen）における研究の条件について定められ
ている。緊急の状況とは、事故や暴行、心筋梗塞、発作、
薬物の過剰摂取などによって突然に起こる状況である。人
体研究法 30 条及び 3 条は、こういった状況において、
意識が失われており、すぐに何らかの医学的措置が必要で
あるような場合を想定している。この状況では研究計画の
参加の開始前に、当事者から同意を得ることが不可能であ
る。
このような状況で、当事者に直接的利益の期待できる研
究計画は、当事者の意思を可能な限り早く明らかにするた
めに、必要な措置が講じられ、当事者が言葉や態度で明白
に拒否しておらず、かつ、当事者を研究計画に含める前に、
当事者の利益を守るために、研究計画に関与していない医
師の助言がある場合である。ただし、十分に根拠のある理
由がある場合には、医師による助言は事後でもよい（人体
研究法 30条１項）。
当事者に直接的利益の期待できない研究計画は、リスク
と負担が最小限である場合で、かつ、当事者と同じ疾患・
障害をもっている者に、相当の長期間にわたって利益をも
たらすことのできる本質的な知見が期待できる場合のみ、
実施することができる（人体研究法 30条２項）。
なお、当事者が回復して意思表示できるようになった場
合には、すぐに研究計画に関して説明を受け、研究計画に
ついて同意又は拒否をすることができる（人体研究法 3
条１項）。ここで、当事者が拒否をした場合には、当事者
に関して得られた生物学的試料、データを研究計画のため
に、それ以降は利用してはならない（人体研究法 3 条２
項）。
２－５．研究のための生物学的試料及び健康に関連する
個人データの再利用
診断目的等で過去に採取又は収集された生物学的試料
と健康に関連する個人データの再利用の条件が、人体研究
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法４章（32 条から 35 条まで）で定められている。なお、
採取又は収集の時点で再利用が見込まれている場合は、人
体研究法 7条が適用される。
生物学的試料及び遺伝子データは、当事者又は法定代理
人若しくは近親者が十分な説明の後で同意している場合
に、再利用することができる（人体研究法 32条）。また、
健康に関連する非遺伝的データの場合は、暗号化されてい
ない形態で、当事者又は法定代理人若しくは近親者が十分
な説明の後で同意している場合に、研究目的で再利用する
ことができ、暗号化された形態では、当事者又は法廷代理
人若しくは近親者が事前に説明を受け、拒否していない場
合に、研究目的で再利用することができる（人体研究法
33 条）。なお、人体研究法 32 条及び 33 条の説明と同意
の条件を満たしていなくても、例外的に再利用できる場合
もある。
２－６．死亡した者についての研究
死亡した者について研究を実施する際の条件は、人体研
究法５章（36 条から 38 条まで）で定められている。死
亡した者についての研究は、手術の技法、診断技術の検証
や、死因や疾患の原因の研究等のために実施される 53。
死亡した者についての研究の同意は、人体研究法 36条
で定められている。まず、死亡した者が生前に研究の同意
をしている場合に研究を実施することができる（人体研究
法 36 条１項）。死亡した者の文書化された同意又は拒否
がない場合には、近親者又は死亡した者が生前に指定した
信任する者が同意している場合に、研究目的で利用するこ
とができる（人体研究法 36 条 2 項）。また、人体研究法
36条４項によると、70年以上前に死亡した者についての
研究は、近親者に連絡を取ることが不可能な場合もあり、
同意なしで実施することができる。ただし、近親者が研究
に反対している場合は研究を実施することはできない。
２－７．妊娠中絶及び死産を含む自然流産による胚及び
胎児についての研究
人体研究法６章（39 条から 40 条まで）の規定は、い
わゆる死亡した胎児について研究を実施する際の条件を
定めている。人体研究法では、妊娠中絶による場合と、死
産を含む自然流産による場合とで、研究計画を実施する際
の条件が異なっている。
まず、妊娠中絶による胚・胎児を研究目的で使用するこ
とに関しては、人体研究法 27条による妊娠中絶の方法に
関する研究計画と同様に、妊娠した女性が妊娠中絶の決定
をした後でのみ、妊娠した女性に照会することができる。
この場合の同意は、人体研究法 6 条及び 22 条から 24
条までが準用される（人体研究法 39 条１項）。また、女
性に対する医学的な配慮が、研究の利益に先立つものであ
るため、妊娠中絶の時期と方法は研究計画から独立に選ば
れなければならない（人体研究法 39 条２項）。当然であ
るが、妊娠中絶による胚・胎児を研究計画のために利用す
ることができるのは、胚・胎児の死が確定している場合で
ある（人体研究法 39 条３項）。死の基準とは、心拍、臍
帯の脈動、呼吸、運動がないことである 54。なお、誕生後
に死亡した場合は、その週数などにかかわらず、死亡した
者として扱わなければならず、研究利用には人体研究法５
章「死亡した者についての研究」の条項が適用される 55。
妊娠中絶による胚・胎児について研究計画を実施する者
は、利害の対立を避けるために、妊娠中絶に協力してはな
らないし、妊娠中絶に関与する者に対して指示権限を有し
てもならない（人体研究法 39条４項）。
人体研究法 40条で、死産を含む自然流産による胚・胎
児についての研究の条件が定められている。死産を含む自
然流産の場合は、胚・胎児を研究目的で利用するためには
夫婦の同意が必要となる。教書によれば、妊娠中絶につい
ては女性が自律的に決定するので、研究に関して夫婦のう
ちの男性の同意を求めることは、不適切であるのに対し
て、自然流産又は死産の場合には、研究利用の決定から除
外することは不公正であるという 56。なお、同意には、人
体研究法 6 条が準用される。この他に、人体研究法 40
条２項では、妊娠中絶による場合と同じく、自然流産によ
る胚・胎児を研究計画のために利用することができるの
は、死が確定している場合であるとされている。
２－８．倫理委員会
人体研究法７章（4 条から 44 条まで）では、研究目
的で採取、収集された生物学的試料又は健康に関連する個
人データの研究目的以外のための譲渡の条件、生物学的試
料などの国外への輸出の条件、生物学的試料又は健康に関
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連する個人データの保存のための要求水準等が定められ
ている。また、人体研究法８章（45条から 50条まで）は、
認可義務、届出義務、手続き等についての規定である。こ
れらの条項のうち、倫理委員会に関係するもののみ触れて
おきたい。
研究計画の実施には管轄の倫理委員会の認可が必要で
あり、管轄の倫理委員会は、人体研究法が定める要求水準
を研究計画が満たしている場合に、認可を与えることがで
きる（人体研究法 45 条１項及び２項）。この「管轄の倫
理委員会」とは、各カントンに設置される倫理委員会であ
り、研究計画の実施の認可を与えるのは、研究計画が実施
される地域のカントンの倫理委員会である（人体研究法
47条１項）。一つの研究計画が、複数のカントンで実施さ
れる場合には、研究計画をコーディネートする者の活動す
るカントンにある倫理委員会が統括倫理委員会となって、
認可を与えることになる（人体研究法 47条２項）。
倫理委員会については、さらに人体研究法９章（5 条
から 55 条まで）で、その任務、構成、組織、財務などが
定められている。倫理委員会は、任務の達成に必要な専門
知識や実践的な経験をもった委員によって構成されなけ
ればならない。特に医学、倫理学、法学の専門家が加わる
ことと、カントンが患者の代表者の参加を定めることがで
きるとしている（人体研究法 53 条１項）。なお、倫理委
員会の構成については、その他の要求水準を連邦参事会が
定めることになっている（人体研究法 53 条３項）。倫理
委員会は、各カントンが置くことになっており、複数のカ
ントンが一つの共通の倫理委員会を指定することもでき
る（人体研究法 54 条２項）。倫理委員会は、連邦参事会
に対して、判定した研究計画や、申請書の処理に要した期
間や数について、連邦参事会に報告する義務を負う（人体
研究法 55条２項）。
２－９．その他の規定
人体研究法 0章（56条から 6条）は、透明性及びデー
タ保護についての規定である。ここでは、認可を受けた臨
床試験の登録義務や、守秘義務、データの公表などが定め
られている。人体研究法 章（62 条から 64条）は罰則
であり、2章（65条から 68条まで）は最終規定である。
人体研究法 66 条で、既存法の改正が定められている。
改正される法律は、データ保護法、刑法典、遺伝子検査法、
移植法、幹細胞研究法、医薬品法である。データ保護法と
刑法典の改正は、主に職業上の秘密（守秘義務）の開示に
かかわる事項である。
データ保護法で定められていた医学研究における職業
上の秘密の開示の認可等については、人体研究法によって
カントンの倫理委員会の任務となるために、関係するデー
タ保護法の規定（データ保護法 32条）が廃止された。こ
れに伴い刑法典における人体研究に関する職業上の秘密
の開示に関する規定が改正された。
遺伝子検査法の改正は、研究目的での人の遺伝子検査
は、遺伝子検査法ではなく、人体研究法で規制されること
になったことによるものである。また移植法、医薬品法の
改正は、主に、それぞれの領域の人についての臨床試験は、
人体研究法によって定められたことによる。また、幹細胞
研究法も改正されているが、胚性幹細胞についての研究計
画の認可等を行う倫理委員会の手続き等が、人体研究法の
規定に従うことになったことによる。
おわりに
人体研究法は、様々な倫理的問題を含んでいる。未成年
者又は判断能力のない者に対する研究、妊娠した女性及び
体内の胚・胎児に対する研究、そして人工妊娠中絶による
胚・胎児を用いた研究などである。人体研究法制定の直接
的なきっかけは、全州議会議員ジャン・レト・プラットナー
の998年の動議であった。翌999年には連邦参事会は、
この動議を受け入れる用意があることを表明した。しか
し、幹細胞研究法の制定、人体研究に関する憲法規定の創
設、そして人体研究法制定のための意見聴取手続き、連邦
議会の審議などで、人体研究法が成立したのは全州議会で
の動議から 3年が経過していた。
この 3年の間に、スイスでは妊娠中絶の合法化、幹細
胞研究法（胚性幹細胞研究の合法化）、移植法、遺伝子検
査法の制定というように、医療領域の法整備が進んだ。こ
ういった一つ一つの法律の制定作業と改正のたびに、激し
い対立があり、その対立をどうにか乗り越えた上に、この
人体研究法の制定がある。妊娠中絶による胚・胎児を用
いた研究を含むために、妊娠中絶に慎重な政党や団体から
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の反発があると考えていたが、連邦議会ではほとんど議論
が起こらなかった。現在、生殖医療法を改正し、着床前診
断を合法化する動きが進んでいる。着床前診断の解禁の後
は、おそらく幹細胞研究法で厳しく制限されている胚研究
の規制緩和が進められるのではないだろうか。
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付録：スイス人体研究法試訳
人体研究に関する連邦法（人体研究法）
（2011 年９月 30 日成立、2014 年１月１日施行）
第１章　総則
第１節　目的、適用範囲および定義
第１条　目的
１	 この法律は、研究における人間の尊厳、人格性及び健
康を保護する。
２	 加えて、この法律は次のことを行う、
ａ．	人体研究に有益な基本的条件を整備すること、
ｂ．	人体研究の質の確保に寄与すること、
ｃ．	人体研究の透明性を保証すること。
第２条　適用範囲
１	 この法律は、次のものに関して実施される人間の疾患
並びに人間の身体の構成及び機能の研究に適用する、
ａ．	人、
ｂ．	死亡した者、
ｃ．	胚及び胎児、
ｂ．	生物学的試料、
ｄ．	健康に関連する個人データ。
２	 この法律は、次の研究には適用しない、
ａ．	2003 年 2月 9日の幹細胞研究法による体外の
胚、
ｂ．	匿名化された生物学的試料、
ｃ．	匿名で収集され、かつ匿名化された健康に関連す
るデータ。
第３条　定義
この法律において、次のとおり定義する、
ａ．	研究　一般化可能な知見の方法論的探究、
ｂ．	疾患の研究　人間の健康の身体的、精神的侵害の
原因、予防、診断、治療及び疫学に関する研究、
ｃ．	人間の身体の構成及び機能の研究　基礎研究で、
特に人間の身体の解剖学、生理学及び遺伝学につ
いてのもの、並びに疾患に関連しない研究で、人
間の身体への侵襲及び作用についてのもの、
ｄ．	直接的利益の期待できる研究計画　その結果によ
り、参加者の健康の改善が期待される研究計画、
ｅ．	生物学的試料　生きている人に由来する身体の
部分、
ｆ．	健康に関連する個人データ　健康又は疾患に関
連した、特定の人又は特定可能な人についての情
報で、遺伝子データも含む、
ｇ．	遺伝子データ　遺伝子研究によって得られる人
の遺伝形質に関する情報、
ｈ．	暗号化された生物学的試料及び暗号化された健
康に関連するデータ　暗号によって特定の人に
連結される生物学的試料及びデータ、
ｉ．	匿名化された生物学的試料及び匿名化された健
康に関連するデータ　特定の人に連結されない、
又は極度の出費によってのみ特定の人に連結さ
れうる生物学的試料及び健康に関連するデータ、
ｊ．	小児　4歳未満の未成年者、
ｋ．	青年　4歳以上の未成年者、
ｌ．	臨床試験　健康又は人間の身体の構成及び機能
への影響を検査するために、健康に関連する介入
に、人を割り当てることになる、人についての研
究計画。
第２節　原則
第４条　人間の利益の優先
個人の利益、健康及び福祉が、科学及び社会の利益に対し
て優先される。
第５条　科学的に有意味な問題設定
人体研究は、次のことに関する科学的に有意味な問題があ
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る場合にのみ実施することができる、
ａ．	人間の疾患の理解、
ｂ．	人間の身体の構成及び機能、又は、
ｃ．	公衆の健康。
第６条　差別の禁止
１	 何人も研究の枠内で差別されてはならない。
２	 特に、研究のために人を選ぶ際には、十分な根拠なく、
いかなる集団も、研究に過度に引き込まれてはなら
ず、又は研究から排除されてはならない。
第７条　同意
１	 人体研究は、この法律の規定にしたがい、当事者が十
分な説明の後に同意し、又は十分な説明の後に拒否権
を使用しない場合にのみ実施することができる。
２	 当事者は、いつでも理由なしに、同意を拒否し、又は
撤回することができる。
第８条　情報提供を受ける権利
１	 当事者は、自らの健康に関する結果について情報提供
を受ける権利をもつ。情報の提供は、適切な形式で行
わなければならない。当事者は、この情報提供を放棄
することができる。
２	 当事者は、自らについて入手されたすべての個人デー
タに関して、情報提供を受ける権利をもつ。
第９条　商業化の禁止
人の身体又はその部分は、研究目的で、対価を払って又は
その他の金銭的価値をもつ利益によって、譲渡又は取得し
てはならない。
第 10 条　科学的要求水準
１	 人体研究は、次の場合にのみ実施することができる、
ａ．	科学的基準に関して評価のある規則、特に利害の
対立に関連するものが遵守されている場合、
ｂ．	科学的な質に対する要求水準が満たされている
場合、
ｃ．	人体研究に関する実施基準の国際的に評価のあ
る規則が遵守されている場合、かつ、
ｄ．	責任者が、十分な専門的能力がある場合。
２	 連邦参事会は、国内及び国際的などのような規則が遵
守されるべきかを定める。
第２章　人についての研究に対する一般的要求水準
第１節　参加者の保護
第 11 条　補完性
１	 人についての研究計画は、同等の知見が他の仕方では
得ることのできない場合にのみ実施することができ
る。
２	 特別に傷つきやすい人についての研究計画は、同等の
知見が他の仕方では得ることのできない場合にのみ
実施することができる。
第 12 条　リスクと負担
１	 すべての研究計画について、参加者のリスクと負担
は、可能な限り低くなければならない。
２	 参加者に見込まれるリスクと負担は、研究計画の期待
される利益に対して不均衡であってはならない。
第 13 条　プラセボ
直接的利益の期待できる研究計画では、プラセボの利用又
は治療の放棄は、当事者に、重大な又は不可避的な被害を
受けるいかなる付加的なリスクも見込まれず、かつ、次の
場合にのみ容認される、
ａ．	現在の科学的水準に応じたいかなる治療も利用
できない場合、又は、
ｂ．	プラセボの利用が、治療方法の有効性又は確実性
を確かめるために、やむを得ない、かつ科学的に
根拠のある方法論的な理由から、必要である場合。
第 14 条　参加の無償性
１	 何人も、直接的利益の期待できる研究計画への参加の
ために、対価又はその他の金銭的価値をもつ利益を得
てはならない。直接的利益の期待できない研究計画へ
の参加は、相応の補償を受けることができる。
２	 研究計画への参加のために、対価又はその他の金銭的
価値をもつ利益を要求してはならず、又は受け取って
はならない。
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第 15 条　安全及び保護措置
１	 研究計画を実施する者は、研究計画の開始前に、参加
者の保護のために、あらゆる必要な措置を取らなけれ
ばならない。
２	 研究計画の実施中に、参加者の安全又は健康を侵害す
る可能性があり、又はリスク及び負担と利益との間の
不均衡をもたらす事態が発生した場合には、参加者の
保護のために、遅滞なく、あらゆる必要な措置をとら
なければならない。
第２節　説明と同意
第 16 条　説明の後の同意
１	 人は、十分な説明の後に同意をした場合にのみ、研究
計画に参加することができる。同意は、書面で与えな
ければならない。連邦参事会は、例外を定めることが
できる。
２	 当事者は、次のことに関して、理解できる形式で、口
頭及び書面で説明されなければならない、
ａ．	研究計画の目的、期間及び過程、
ｂ．	予見されるリスク及び負担、
ｃ．	研究計画の期待される利益、特に当事者又はその
他の者に対するもの、
ｄ．	収集された個人データの保護のための措置、
ｅ．	当事者の権利。
３	 当事者が同意を決定する前に、当事者には適切な考慮
期間が認められなければならない。
４	 連邦参事会は、その他の説明内容を定めることができ
る。
第 17 条　研究のための再利用への同意
生物学的試料の採取又は健康に関連する個人データの収
集の際に、研究のための再利用が計画されている場合に
は、採取又は収集の時点で、すでに当事者の同意を入手し
なければならず、又は当事者に拒否権に関して説明しなけ
ればならない。
第 18 条　部分的な説明
１	 例外として、当事者は、次の場合に、研究計画の個々
の点に関して、研究計画の開始前に部分的に説明を受
けることができる、
ａ．	方法論的な理由から、そうすることがやむを得な
い場合、かつ、
ｂ．	研究計画に最小限のリスク及び負担のみが伴う
場合。
２	 参加者は、事後に、可能な限りすみやかに、十分に説
明を受けなければならない。
３	 参加者が第２項により説明を受けた場合に、参加者
は、生物学的試料又はデータの利用に同意又は拒否す
ることができる。この同意がある場合に初めて、生物
学的試料又はデータを研究計画のために利用するこ
とができる。
第３節　賠償及び補償
第 19 条　賠償
１	 人についての研究計画の実施を指示する者は、計画に
関連して人が受ける損害を賠償する。連邦参事会は、
賠償義務の例外を定めることができる。
２	 補償の請求権は、被害者が損害及び賠償義務者を知っ
たときから、３年で時効にかかる、ただし、遅くとも
研究計画の終了後 0年を経過したときも、同様とす
る。連邦参事会は、個々の研究領域について、期限の
延長を定めることができる。
３	 その他の場合には、不法行為に関する債務法の規定が
適用される。官の活動の遂行に際しては、958 年３
月 4 日の賠償責任法又はカントンの賠償法が適用さ
れる。
第 20 条　補償
１	 賠償は、保険又はその他の形式で適切に保証されなけ
ればならない。連邦並びに公法上の企業及び団体は、
補償義務から除外される。
２	 連邦参事会は、次のことを行うことができる、
ａ．	保険及びその他の補償形式に対する要求水準を
定めること、
ｂ．	研究領域又は損害の種類を補償義務から除外す
ること。
３	 連邦参事会は、被害者の保護のために、次のことを行
うことができる、
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ａ．	賠償を保証する者に対する直接的な請求権を被
害者に認めること、
ｂ．	賠償を保証する者の契約解除の権利及び抗弁を、
適切な遡求権の提供の下で制限すること。
第３章	 特別に傷つきやすい者についての研究に対する
付加的な要求水準
第１節　小児、青年及び判断能力のない成人についての研
究
第 21 条　同意手続きへの判断能力のない者の参加
１	 判断能力のない小児、青年及び成人は、可能な限り広
く同意手続きに参加しなければならない。
２	 判断能力のない小児及び青年の意見には、年齢及び成
熟度が上がるにつれて、一層大きな重みが与えられ
る。
第 22 条　小児についての研究計画
１	 直接的利益の期待できる研究計画は、次の場合にの
み、判断能力のある小児について実施することができ
る、
ａ．	小児が、　十分な説明の後に、同意している場合、
かつ、
ｂ．	法定代理人が、十分な説明の後に、書面で同意し
ている場合。
２	 直接的利益の期待できない研究計画は、第１項に加え
て、次の場合にのみ、判断能力のある小児について実
施することができる、
ａ．	研究計画が最小限のリスク及び負担のみが伴っ
ている場合、かつ、
ｂ．	研究計画が、同じ疾患若しくは障害をもち、又は
同じ状態にある者に、相当の長期間にわたって利
益をもたらすことのできる本質的な知見を期待
させる場合。
３	 直接的利益の期待できる研究計画は、次の場合にのみ、
判断能力のない小児について実施することができる、
ａ．	法定代理人が、十分な説明の後に、書面で同意し
ている場合、かつ、
ｂ．	小児が、研究上の行為を、言葉で又は相応の態度
によって明白には拒否していない場合。
４	 直接的利益の期待できない研究計画は、第２項及び第
３項の要求水準を満たす場合にのみ、判断能力のない
小児について実施することができる。
第 23 条　青年についての研究計画
１	 直接的利益の期待できる又は直接的利益の期待でき
ない研究計画は、次の場合にのみ、判断能力のある青
年について実施することができる、
ａ．	青年が、十分な説明の後に、書面で同意している
場合、かつ、
ｂ．	研究計画が最小限のリスク及び負担以上のもの
が伴っている場合には、法定代理人が、十分な説
明の後に、書面で同意している場合。
２	 直接的利益の期待できる研究計画は、次の場合にの
み、判断能力のない青年について実施することができ
る、
ａ．	法定代理人が、十分な説明の後に、書面で同意し
ている場合、かつ、
ｂ．	青年が、研究上の行為を、言葉で又は相応の態度
によって明白には拒否していない場合。
３	 直接的利益の期待できない研究計画は、第２項による
要求水準に加えて、次の場合にのみ、判断能力のない
青年について実施することができる、
ａ．	研究計画が最小限のリスク及び負担のみが伴っ
ている場合、かつ、
ｂ．	研究計画が、同じ疾患若しくは障害をもち、又は
同じ状態にある者に、相当の長期間にわたって利
益をもたらすことができる本質的な知見を期待
させる場合。
第 24 条　判断能力のない成人についての研究計画
１	 直接的利益の期待できる研究計画は、次の場合にの
み、判断能力のない成人について実施することができ
る、
ａ．	当事者が判断能力を失う前に与え、かつ、文書化
された同意が、研究計画を容認する場合、
ｂ．	文書化された同意がない場合には、法定代理人、
指定された信任する者又は近親者が、十分な説明
の後に、書面で同意している場合、かつ、
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ｃ．	当事者が、研究上の行為を、言葉で又は相応の態
度によって明白には拒否していない場合。
２	 直接的利益の期待できない研究計画は、第１項による
要求水準に加えて、次の場合にのみ、判断能力のない
成人について実施することができる、
ａ．	研究計画が最小限のリスク及び負担のみが伴っ
ている場合、かつ、
ｂ．	研究計画が、同じ疾患若しくは障害をもち、又は
同じ状態にある者に、相当の長期間にわたって利
益をもたらすことのできる本質的な知見を期待
させる場合。
第２節	 妊娠した女性並びに体内の胚及び胎児について
の研究
第 25 条　容認されない研究計画
疾患に関連のない、胚又は胎児の性質の変更を目的とする
研究計画は容認されない。
第 26 条	 妊娠した女性並びに体内の胚及び胎児について
の研究
１	 妊娠した女性又は胚若しくは胎児に直接的利益の期
待できる研究計画は、妊娠した女性に対しても、胚又
は胎児に対しても、予見されるリスク及び負担が、期
待される利益と不均衡がない場合にのみ、実施するこ
とができる。
２	 妊娠した女性並びに胚及び胎児に直接的利益の期待
できない研究計画は、次の場合にのみ、実施すること
ができる、
ａ．	研究計画が、胚又は胎児に対して、最小限のリス
ク及び負担のみが伴っている場合、かつ、
ｂ．	研究計画が、妊娠した女性又は胚若しくは胎児
に、相当の長期間にわたって利益をもたらすこと
のできる本質的な知見を期待させる場合。
第 27 条　妊娠中絶の方法に関する研究計画
１	 妊娠した女性が妊娠中絶を決定した後で初めて、妊娠
中絶の方法に関する研究計画への参加について、妊娠
した女性に照会することができる。
２	 第 26 条は、適用されない。
第３節　自由を剥奪されている人についての研究
第 28 条　自由を剥奪されている人についての研究計画
１	 自由を剥奪されている人について直接的利益の期待
できる研究計画には、人についての研究に対する一般
的要求水準が適用される。第 条第２項は適用され
ない。
２	 自由を剥奪されている人について直接的利益の期待
できない研究計画は、最小限のリスク及び負担のみが
伴っている場合にのみ、実施することができる。
第 29 条　自由の剥奪の軽減の禁止
研究計画への参加は、自由の剥奪の枠内における軽減が
伴ってはならない。
第４節　緊急の状況における研究
第 30 条　緊急の状況における研究計画
１	 直接的利益の期待できる研究計画は、緊急の状況にお
いては、次の場合にのみ、実施することができる、
ａ．	当事者の意思を可能な限り早く解明するために、
必要な予防措置が講じられている場合、
ｂ．	当事者が、研究上の行為を、言葉で又は相応の態
度によって明白には拒否していない場合、かつ、
ｃ．	研究計画に関与していない医師が、研究への当事
者の参加の前に、当事者の利益の保持のために、
助言をしている場合、ただし、例外として、十分
に根拠のある理由がある場合には、助言は事後に
実施することができる。
２	 直接的利益の期待できない研究計画は、緊急の状況に
おいては、第１項による要求水準に加えて、次の場合
にのみ、実施することができる、
ａ．	研究計画が、最小限のリスク及び負担のみが伴っ
ている場合、かつ、
ｂ．	研究計画が、同じ疾患若しくは障害をもち、又は
同じ状態にある者に、相当の長期間にわたって利
益をもたらすことのできる本質的な知見を期待
させる場合。
第 31 条　事後の又は代理の同意
１	 当事者が、再び意思を表明することができるように
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なった場合にはすぐに、当事者は研究計画に関して十
分に説明を受けなければならない。当事者は、その後
で同意を与え又は拒否することができる。
２	 当事者が事後の同意を拒否した場合には、生物学的試
料及びデータは、研究計画のために、それ以降は利用
してはならない。
３	 連邦参事会は、特に小児、青年及び判断能力のない成
人の参加に際して、事後の同意又は代理の同意を取得
するための手続きを定める。
第４章	 研究のための生物学的試料及び健康に関連する
個人データの再利用
第 32 条　生物学的試料及び遺伝子データの再利用
１	 生物学的試料及び遺伝子データは、当事者又は法定代
理人若しくは近親者が十分な説明の後で同意してい
る場合に、暗号化されていない形態で、研究計画のた
めに再利用することができる。同意には、第6条及び、
第 22条から第 24条までが準用される。
２	 生物学的試料及び遺伝子データは、当事者又は法廷代
理人若しくは近親者が十分な説明の後で同意してい
る場合に、暗号化された形態で、研究目的で再利用す
ることができる。同意には、第 6 条及び、第 22 条
から第 24条までが準用される。
３	 生物学的試料及び遺伝子データは、当事者又は法定代
理人若しくは近親者が、事前に説明を受け、匿名化を
拒否していない場合に、研究目的で匿名化することが
できる。拒否には、第 22 条から第 24 条までが準用
される。
第 33 条　健康に関連する非遺伝的個人データ
１	 健康に関連する非遺伝的個人データは、当事者又は法
定代理人若しくは近親者が十分な説明の後で同意し
ている場合に、暗号化されていない形態で、研究目的
で再利用することができる。同意には、第 6条及び、
第 22条から第 24条までが準用される。
２	 健康に関連する非遺伝的個人データは、当事者又は法
廷代理人若しくは近親者が事前に説明を受け、拒否し
ていない場合に、暗号化された形態で、研究目的で
再利用することができる。拒否には、第 22条から第
24条までが準用される。
第 34 条　不備のある説明と同意
第 32 条及び第 33 条による説明と同意に対する要求水準
を満たしていない場合には、生物学的試料又は健康に関連
する個人データは、例外として、次の場合に研究目的で再
利用することができる、
ａ．	同意を取得すること又は拒否権に関して説明す
ることが、不可能であり、若しくは極度に困難で
あり、又はこれらのことを当事者に要求できない
ない場合、
ｂ．	文書化された拒否がない場合、かつ、
ｃ．	生物学的試料及びデータの再利用に関して決定
することで、当事者の利益に対して研究の利益が
優越する場合。
第 35 条　匿名化及び暗号化
連邦参事会は、適切かつ確実な匿名化及び暗号化に対する
要求水準、並びに復号のための条件を定める。
第５章　死亡した者についての研究
第 36 条　同意
１	 死亡した者についての研究は、生前に、研究目的での
身体の利用に同意している場合に、実施することがで
きる。
２	 死亡した者の文書化された同意又は拒否がない場合
には、その者の身体又は身体の一部は、近親者又は死
亡した者が生前に指定した信任する者が同意してい
る場合に、研究目的で利用することができる。
３	 近親者又は信任する者の同意は、2004 年 0 月８日
の移植法第８条の規定にしたがう。
４	 70年以上前に死亡した者についての研究は、第２項に
よる同意なしで実施することができる。近親者がこの
研究に反対する場合には、研究を実施してはならない。
第 37 条　その他の条件
１	 死亡した者についての研究計画は、死が確定している
場合に、実施することができる。
２	 人工呼吸を施されている死亡した者についての研究
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計画は、第１項の要求水準に加えて、人工呼吸を施さ
れていない死亡した者によっては同等の知見を得る
ことができない場合に、実施することができる。
３	 第２項による研究計画を実施する者は、死の確定に協
力してはならず、死の確定に関与する者に対して指示
権限を有してはならない。
第 38 条　検死又は移植の枠内の研究
検死又は移植の枠内で、身体の部分を摘出する場合には、
死亡した者の文書化された拒否がない限り、そのわずかな
量は、研究目的で同意なしで匿名化することができる。
第６章	 妊娠中絶及び死産を含む自然流産による胚及び
胎児についての研究
第 39 条	 妊娠中絶による胚及び胎児についての研究の条
件
１	 妊娠した女性が妊娠中絶の決定をした後で初めて、胚
又は胎児を研究目的で使用させるかどうか、妊娠した
女性に照会することができる。同意には、第 6条及
び第 22条から第 24条までが準用される。
２	 妊娠中絶の時期及び方法は、研究計画から独立に選ば
れなければならない。
３	 妊娠中絶による胚及び胎児は、死が確定している場合
に、研究計画のために利用することができる。
４	 第３項による研究計画を実施する者は、妊娠中絶に協
力してはならず、妊娠中絶に関与する者に対して指示
権限を有してはならない。
第 40 条	 死産を含む自然流産による胚及び胎児について
の研究の条件
１	 死産を含む自然流産による胚及び胎児は、当該の夫婦
の同意がある場合にのみ、研究目的で利用することが
できる。同意には第 6条が準用される。
２	 自然流産による胚及び胎児は、死が確定している場合
に、研究計画のために利用することができる。
第７章　譲渡、輸出及び保存
第 41 条　研究目的以外のための譲渡
研究目的で採取され若しくは収集され又は再利用された
生物学的試料又は健康に関連する個人データは、次の場合
にのみ、研究目的以外のために譲渡することができる、
ａ．	譲渡に関して、法律上の根拠がある場合、かつ、
ｂ．	当事者が、個々の場合に、十分な説明の後で同意
している場合。
第 42 条　輸出
１	 生物学的試料又は遺伝子データは、当事者が十分な説
明の後で同意している場合に、研究目的で国外に輸出
することができる。同意には、第 6 条及び第 22 条
から第 24条まで、並びに第 32条が準用される。
２	 健康に関連する非遺伝的個人データは、データ保護に
関する 992 年６月 9 日の連邦法第６条の要求水準
を満たしている場合に、研究目的で国外に公表するこ
とができる。
第 43 条　保存
１	 生物学的試料又は健康に関連する個人データを研究
目的で保存する者は、適切な技術的及び組織上の措置
によって、生物学的試料又は健康に関連する個人デー
タを不正な取り扱いから保護し、業務上の及び専門的
な要求水準を満たさなければならない。
２	 連邦参事会は、保存に対する要求水準を定める。
第 44 条　死亡した者、死産を含む胚及び胎児
死亡した者、死産を含む胚及び胎児、並びにその一部及
びこれに関連して収集されたデータには、第 4条から第
43条までが準用される。
第８章　認可、届出及び手続き
第 45 条　認可義務
１	 次のことについては、管轄の倫理委員会の認可が必要
である、
ａ．	研究計画の実施、又は、
ｂ．	不備のある同意又は拒否権に関する不備のある
説明の際の、生物学的試料又は健康に関連する個
人データの研究目的での再利用（第 34条）。
２	 この法律の倫理的、法的及び科学的要求水準が満たさ
れている場合に、認可は与えられる。決定は、申請書
スイスの人体研究法
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の提出後２ヶ月以内に下さなければならない。連邦参
事会は、処理の期間に関して、リスクに応じて、期間
を短縮することができる。
３	 連邦参事会は、研究計画の変更を認可義務の下に置く
ことができる。その際に、連邦参事会は、国際的に評
価のある規則を尊重する。
第 46 条　届出義務及び説明義務
１	 連邦参事会は、届出義務及び説明義務を、特に次のこ
とについて、定める、
ａ．	研究計画の終了又は中断、
ｂ．	研究計画の枠内での望ましくない事態、
ｃ．	研究計画の実施中の、参加者の安全又は健康に影
響を与える事態の発生。
２	 その際に、連邦参事会は、国際的に評価のある規則を
尊重する。
第 47 条　管轄の倫理委員会
１	 研究が実施される地域のカントンの倫理委員会が、権
限を有する。
２	 単一の計画にしたがった研究計画が、複数のカントン
で実施される場合には（複合的な研究計画）、計画を
調整する者の活動場所について権限を有する倫理委
員会の認可が必要である（統括委員会）。
３	 統括委員会は、他のカントンにおける専門的及び業務
上の条件の判断のために、関係する倫理委員会の見解
を求める。統括委員会は、その見解にしたがう。
４	 単一の計画にしたがい、複数のカントンで再利用され
又は収集される、第 34条による生物学的試料及び健
康に関連する個人データの取り扱いに関する認可に
は、第２項及び第３項が準用される。
第 48 条　官庁の措置
１	 当事者の安全性又は健康が危険にさらされる場合に
は、倫理委員会は、与えられた認可を取り消し、若し
くは停止し、又は研究計画の延長に追加の条件をつけ
ることができる。
２	 倫理委員会は、認可を得た者から情報及び書類を要求
することができる。情報及び書類は、無償で与え、又
は自由に使用させなければならない。
３	 連邦及びカントンの管轄官庁の措置が留保される。
４	 官庁及び倫理委員会は、相互に情報を与え、措置を調
整する。
第 49 条　手続き
１	 連邦参事会は、国内及び国際的な規則の統一的な執行
及び転用を確保するための手続きを定める。
２	 連邦参事会は、特に、第 32条による生物学的試料及
び遺伝子データ、並びに第 33条による健康に関連す
る非遺伝的個人データについての研究計画の手続き
に対する軽減された要求水準を定めることができる。
３	 その他の場合には、カントンの手続き法が適用され
る。
第 50 条　権利の保護
１	 倫理委員会の決定に対する異議申し立ての手続きは、
カントンの手続き法及び連邦司法に関する一般的な
規定にしたがう。
２	 異議を申し立てる者は、不当であることの告訴を行う
ことはできない。
第９章　研究のための倫理委員会
第 51 条　任務
１	 倫理委員会は、第８章による自らの管轄範囲におい
て、研究計画及びその実施が、この法律の倫理的、法
的及び科学的要求水準に適合するかどうかを審査す
る。特に、倫理委員会は、当事者の保護が保証されて
いるかどうかを審査する。
２	 倫理委員会は、特に倫理的問題について、研究者に助
言し、研究者の照会に応じて、この法律の規制を受け
ない研究計画、特に国外で実施される研究計画につい
て、見解を出すことができる。
第 52 条　独立性
１	 倫理委員会は、自らの任務に関して監督官庁の指示を
受けることなく、専門的に、独立して自らの任務を遂
行する。
２	 倫理委員会の委員は、自らの利害関係を開示する。各
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倫理委員会は、これに関して、一般の入手可能なリス
トを作成する。
３	 予断を抱いている委員は、判断及び決定の際には、関
与を控える。
第 53 条　構成
１	 倫理委員会は、任務の達成に必要な専門能力及び経験
をもつように構成されなければならない。複数の領
域、特に医学、倫理学及び法学の専門家が、委員とし
て加わらなければならない。カントンは、患者の代表
者の参加を定めることができる。
２	 倫理委員会は、参考人として、外部の専門家に意見を
求めることができる。
３	 連邦参事会は、倫理委員会の構成及び倫理委員会の委
員に対する要求水準のためのその他の規定を定める。
その際に、連邦参事会は、国際的に評価のある規則を
尊重する。
第 54 条　組織及び財務
１	 各カントンは、カントン内を管轄する倫理委員会を指
定し、倫理委員会の委員を選出する。各カントンは、
倫理委員会を監督する。
２	 各カントンには、多くとも一つの倫理委員会が置かれ
る。複数のカントンが、共通の倫理委員会を指定し、
又は一つのカントンの倫理委員会が複数のカントン
で権限を有することを取り決めることができる。
３	 連邦参事会は、倫理委員会によって１年間に判定され
るべき研究計画の最低数に関する基準を設けること
ができる。連邦参事会は、事前にカントンの意見を聴
取する。
４	 各倫理委員会は、学術担当事務局を置く。組織及び業
務要領は、運営規則において、一般に入手可能にする。
５	 カントンは、倫理委員会の財務を保証する。カントン
は、手数料の徴収を定めることができる。
第 55 条　調整及び情報
１	 連邦保健庁は、倫理委員会間及びその他の検査当局と
の調整を確保する。連邦保健庁は、この任務を第三者
に委任することができる。
２	 倫理委員会は、活動報告を、特に判定された研究計画
の種類と数及び処理期間についての報告を、連邦参事
会に毎年行う。
３	 連邦保健庁は、倫理委員会のリストを公開し、活動に
関して定期的に広報する。
４	 連邦保健庁は、倫理委員会及びその他の当該検査当局
との協議により、手続き及び判定の実務の適切な適合
性のための勧告を行うことができる。
第 10 章　透明性及びデータ保護
第 56 条　登録
１	 認可を受けた臨床試験は、公開の登録簿に記録されな
ければならない。連邦参事会は、登録義務の例外を指
定することができる。その際に、連邦参事会は、国際
的に評価のある規則を確認する。
２	 連邦参事会は、登録簿を指定し、登録簿の入手に関し
て情報を与え、登録簿の内容並びに届出義務及び届出
手続きを定める。その際に、連邦参事会は、国際的に
評価のある規則を尊重し、可能な限り、既存の登録簿
を考慮する。
３	 連邦参事会は、次のことを行うことができる、
ａ．	公法上又は私法上の組織に、登録簿の整備及び作
成を委託すること、
ｂ．	登録簿において、登録された研究計画の結果の公
開を定めること。
第 57 条　守秘義務
この法律の執行を委託された者には、守秘義務が課される。
第 58 条　個人データの取り扱い
倫理委員会及びその他の執行機関は、任務の達成のため
に、個人データを扱う権限を有する。特に保護すべき個人
データは、必要とされる範囲で、扱うことができる。
第 59 条　データの公表
１	 他に優先する個人的利益が対立していない限り、次の
ところに、データを公表することができる、
ａ．	データが、この法律により委任した任務の遂行に
必要な場合には、この法律の執行を管轄する連邦
スイスの人体研究法
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及びカントンの機関、並びに公法上又は私法上の
組織及び個人、
ｂ．	重罪又はこの法律による可罰的行為の告発又は
手続き不開始に必要な場合には、刑事捜査機関。
２	 他に優先する個人的利益が対立していない限り、個々
の場合に、書面による申請に応じて、次のところに、
データを公表することができる、
ａ．	データが訴訟の判断に必要な場合には、民事裁判
所、
ｂ．	データが重罪又は軽罪の解明に必要な場合には、
刑事裁判所及び刑事捜査機関。
３	 公共の利益があり、かつ、この法律の適用に関係する
データは、公開することができる。その際には、当事
者が特定されてはならない。
４	 その他の場合には、データは、次のとおり、第三者に
公表することができる、
ａ．	公表が他に優先する利益に適合する限り、個人に
関連しないデータ、
ｂ．	当事者が個々の場合に、書面により同意している
限り、個人データ。
５	 問題となっている目的に必要であるデータのみ、公表
することができる。
６	 連邦参事会は、公表の様式及び当事者の説明を定め
る。
第 60 条　外国の官庁及び国際組織へのデータの伝達
１	 秘密のデータは、次の場合にのみ、外国の官庁及び機
関、並びに国際組織に伝達することができる、
ａ．	国際法上の協定又は国際組織の決定が、それを必
要とする場合、
ｂ．	生命又は健康に急迫した危険の回避に、それが必
要である場合、又は、
ｃ．	この法律に対する重大な違反を明らかにするこ
とが、それにより可能である場合。
２	 連邦参事会は、外国の官庁及び機関、並びに国際組織
とのデータ交換のための権限及び手続きを定める。
第 61 条　評価
１	 連邦保健庁は、この法律の効果の審査を行う。
２	 連邦内務省は、評価の結果に関する報告を連邦参事会
に行い、改善のための提案を連邦参事会に提出する。
第 11 章　罰則
第 62 条　軽罪
１	 刑法典による重大な可罰的行為がない限りで、故意に
次のことを行う者は、３年以下の自由刑又は罰金刑に
処する、
ａ．	倫理委員会の認可なく、又は認可された研究計
画から逸脱して、研究計画を実施し（第 45 条）、
かつ、それによって参加者の健康を危険にさらす
こと、
ｂ．	この法律により必要とされている認可なしに、第
２章、第３章、第５章又は第６章による研究計画
を実施すること（第 6 条、第 7 条、第 8 条
第３項、第 22 条第１項、第３項ａ及び第４項、
第 23条、第 24条、第 26条、第 28条、第 30条、
第 36 条第１項及び第２項、第 39 条第１項、第
40条）、
ｃ．	人の身体又はその部分を、対価を払って又はその
他の金銭的価値をもつ利益によって、譲渡又は取
得すること（第９条）、
ｄ．	疾患に関連のない、胚又は胎児の性質の変更を目
的とする研究計画を実施すること（第 25条）、
ｅ．	死が確定する前に、妊娠中絶及び自然流産による
胚又は胎児を、研究計画のために利用すること
（第 39条第３項、第 40条第２項）。
２	 前項の行為を業として行う場合には、３年以下の自由
刑に処し、これに罰金刑を伴わせることができる。
３	 第１項の行為を、過失により行う場合には、80 日
以下の日数罰金刑に処する。
第 63 条　軽犯罪
１	 故意又は過失で次のことを行う者は、罰金刑に処す
る、
ａ．	第62条第１項ａによる構成要件を満たした上で、
それにより人の健康を危険にさらすことはない
こと、
ｂ．	直接的利益の期待できる研究計画への参加のた
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めに、対価又はその他の金銭的価値をもつ利益を
人に支払い、又は研究計画への参加のために、対
価又はその他の金銭的利益を、人に要求し若しく
は受領すること（第 4条）、
ｃ．	第 34 条による条件及び管轄の倫理委員会の適切
な認可なく、この法律により必要とされている同
意又は説明なしに、生物学的試料又は健康に関連
する個人データを再利用すること（第 32条、第
33条）、
ｄ．	法律上の根拠なく、又は必要とされている同意な
く、生物学的試料又は健康に関連する個人データ
を、研究目的以外のため譲渡すること（第 4条）。
２	 軽犯罪及び軽犯罪の刑は、５年で時効にかかる。
第 64 条　管轄及び行政刑法
１	 可罰的行為の訴追及び裁判は、カントンの任務であ
る。
２	 行政刑法に関する 974 年３月 22 日の連邦法第６条
及び第７条（業務上の違反行為）並びに第 5条（文
書偽造、偽造文書の行使）は、適用することができる。
第 12 章　最終規定
第 65 条　施行令
１	 連邦参事会は、施行令を定める。
２	 連邦参事会は、その際に、特に、個々の研究領域及び
研究方法に伴う尊厳及び人格性の様々な規模の危機
に、特に次のことの決定に際して、注意を払う、
ａ．	科学的要求水準（第 0条）、
ｂ．	賠償（第 9 条）及び補償義務（第 20 条）に対
して生じうる例外、
ｃ．	保険及びその他の補償形式に対する要求水準（第
20条）、
ｄ．	手続き（第 49条）。
第 66 条　既存法の改正
既存法の改正は、別に定める。
第 67 条　移行規定
１	 研究計画の実施のためのカントンの倫理委員会の認
可は、認可期限の経過まで有効である。
２	 この法律の施行の際に、すでに実施されている研究計
画に関して、第１項による認可がない場合には、この
法律の施行から６ヶ月以内に、第 45条第１項ａによ
る認可付与に関する申請書を、管轄の倫理委員会に提
出しなければならない。
３	 医学研究における職業上の秘密の開示のための認可
は、認可期限の経過まで有効である。認可が期限のな
い場合には、この法律の施行から１年以内に、第 45
条１項による認可付与に関する申請書を、管轄の倫理
委員会に提出しなければならない。
４	 連邦参事会は、この法律の施行の際に実施される研究
計画について、第 56条による登録を定める。
第 68 条　レファレンダム及び施行
１	 この法律は、任意的レファレンダムに付される。
２	 連邦参事会が施行を決定する。
補遺（第 66 条）
既存法の改正
次の連邦法は、以下のとおり改正する、
１．データ保護に関する 1992 年６月 19 日の連邦法
第 32条
廃止
２．刑法典
第 32 条の２　人体研究に関する職業上の秘密
１	 20 年９月 30 日の人体研究法による人体研究にお
ける活動によって知った職業上の秘密を、権限なく、
開示する者は、第 32 条により処罰される。
２	 20 年９月 30日の人体研究法第 34条による条件が
満たされており、かつ、管轄の倫理委員会が開示を認
可している場合に、職業上の秘密は、人間の疾患並び
に人間の身体の構成及び機能の研究のために、開示す
ることができる。
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３．人の遺伝子検査に関する 2004 年 10 月８日の連邦法
第１条第３項
３	 この法律は研究目的の遺伝子検査には適用されない。
第 20条第２項及び第３項
廃止
４．2004 年 10 月 8日の移植法
第 36条
１	 人の臓器、組織又は細胞の移植の臨床試験は、実施の
前に連邦保健庁の認可を要する。連邦参事会は、特定
の試験を、認可義務から除外することができ、又は届
出義務を定めることができる。
２	 連邦保健庁は、臨床試験において使用される臓器、組
織又は細胞が、この法律の要求水準を満たしているか
どうかを審査する。連邦保健庁は、臨床試験をいつで
も査察することができる。
３	 連邦参事会は、手続きのための規定を定める。連邦参
事会は、臨床試験の変更を認可義務の下に置くことが
できる。
４	 連邦参事会は、特に次のことに際して、届出義務及び
説明義務を定めることができる、
ａ．	臨床試験の終了又は中断、
ｂ．	臨床試験の枠内での望ましくない事態、
ｃ．	臨床試験実施中の、参加者の安全又は健康に影響
を与える事態の発生。
５	 第３項及び第４項による規定を定める際に、連邦参事
会は、国際的に評価のある規則を尊重する。
６	 臨床試験には、これに加えて、20 年９月 30 日の
人体研究法が適用される。
５．2003 年 12 月 19 日の幹細胞研究法
第７条第２項ａ
２	 認可は、次の場合に、与えられる、
ａ．	研究計画に関して、第 条による倫理委員会の
認可がある場合、
第９条第１項ｃ
１	 第７条又は第８条による認可を得た者は、次の義務を
負う、
ｃ．	胚性幹細胞を、第４条により必要となりうる補償
によって国内で実施される研究計画のために移
送すること、その場合の研究計画には、第 条
による倫理委員会の認可があること。
第 条　研究計画に関する認可義務
１	 胚性幹細胞についての研究計画は、管轄の倫理委員会
の認可がある場合にはじめて開始することができる。
２	 倫理委員会の管轄及び認可手続きは、20 年９月
30日の人体研究法の規定にしたがう。
６．2000 年 12 月 15 日の医薬品法
第 53条　原則
人についての医薬品の臨床試験には、この法律の規定に加
えて、20 年９月 30日の人体研究法が適用される。
第 54条　認可義務
１	 医薬品についての臨床試験は、実施の前に、医薬品局
の認可を要する。
２	 次のものについての臨床試験は、認可義務から除外さ
れる、
ａ．	許可された利用条件の枠内で投与される、許可さ
れた医薬品、
ｂ．	適合した評価の中で定められた用法にしたがっ
て利用される、同型の医療製品。
３	 連邦参事会は、次のことを行うことができる、
ａ．	その他の試験を、認可義務から除外し、又は届出
義務を定めること、
ｂ．	動物の医薬品についての臨床試験を、認可義務又
は届出義務の下に置くこと。
４	 認可手続きの枠内で、医薬品局は、次のことを審査す
る、
ａ．	医薬品が、製造上の実施基準の要求水準及び医薬
品の安全性に対する要求水準を満たしているか
どうか、又は
29
ｂ．	医療製品が第 45条による要求水準を満たしてい
るかどうか、臨床試験における製品のリスクが考
慮されているかどうか、及び、製品の内容が科学
的な水準に適合し、かつ、審査計画において適切
に示されていたかどうか。
５	 医薬品局は、臨床試験の実施がこの法律の要求水準及
び 20 年９月 30 日の人体研究法の要求水準を満た
しているかどうかを、いつでも査察によって審査する
ことができる。
６	 連邦参事会は、手続きのための規定を定める。連邦参
事会は、臨床試験の変更を認可義務の下に置くことが
できる。
７	 連邦参事会は、届出義務及び説明義務を、特に次のこ
とについて、定める、
ａ．	臨床試験の終了又は中断、
ｂ．	臨床試験の枠内での望ましくない事態、
ｃ．	臨床試験の実施中の、参加者の安全又は健康に影
響を与える事態の発生。
８	 第４項及び第５項による規定を定める際に、連邦参事
会は、国際的に評価のある規則を尊重する。
第 55条から第 57条まで
廃止
第 84条第３項
３	 医薬品局は、20 年９月 30 日の人体研究法を適用
して下されたカントンの最終審の決定に対して、異議
申し立てをする権限を有する（2005 年６月 7 日の
連邦裁判所法第 89条第２項ａ）。
注
ここに訳出したスイス人体研究法は、20 年９月 30
日の成立時点のものである。スイス人体研究法は、204
年１月１日から施行される予定となっている。翻訳にあ
たっては、ドイツ語版を主に用いて、必要に応じてフラン
ス語版を参照した。スイス人体研究法のドイツ語版の原文
は、次のページで参照することができる。
http://www.admin.ch/ch/d/ff/20/745.pdf（202
年９月 30日現在）
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